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か つ て 技 術 立 国 と 呼 ば れ 電 子 機 器 や 自 動 車 な ど の 分 野 で 世 界 を リ ー ド し て
き た 日 本 に お い て は 、 医 療 機 器 産 業 の 活 性 度 は 必 ず し も 高 く は な い 。 現 在 国
内 で 使 用 さ れ る 医 療 機 器 の 多 く が 海 外 で 設 計 ・ 開 発 や 製 造 さ れ た 輸 入 品 に 頼
る 状 況 で あ る 。 さ ら に 、 そ の 輸 入 品 に 関 し て も デ バ イ ス ラ グ と い っ た 現 象 に
よ っ て 諸 外 国 と 比 べ る と 最 新 の 医 療 機 器 へ の ア ク セ ス が 遅 れ る 状 況 が 存 在 し
て き た 。こ の よ う に 、最 新 の 医 療 機 器 が 日 本 で は 使 用 で き な い と い う 状 態 は 、
本 邦 に お け る 患 者 に と っ て は 諸 外 国 と 比 べ て 新 し い 治 療 が 受 け ら れ な い 等 と
し て 問 題 視 さ れ て き た 。 近 年 、 こ れ ら デ バ イ ス ラ グ と い っ た 事 象 は 、 企 業 な
ら び に 行 政 の 前 向 き な 取 り 組 み に よ っ て 解 消 の 方 向 へ と 向 か っ て い る も の の 、
輸 入 依 存 や デ バ イ ス ラ グ の 問 題 が 、 日 本 に お け る 患 者 に と っ て ど れ 程 の 不 利
益 を も た ら し て い た の か に つ い て の 検 証 は 、 こ れ ま で あ ま り 行 わ れ て き て い
な い 。 一 般 的 に 、 製 品 上 市 直 後 に お け る 不 具 合 の 頻 度 は そ の 後 の 期 間 よ り も
高 い 事 が 知 ら れ て い る 。 医 療 機 器 に お い て は 、 使 用 者 で あ る 医 師 の 習 熟 度 も
考 慮 さ れ る こ と か ら 、 導 入 直 後 に お け る 安 全 性 リ ス ク の 高 さ は さ ら に 助 長 さ
れ る 可 能 性 が あ る 。 従 っ て 、 デ バ イ ス ラ グ を 伴 い な が ら の 輸 入 依 存 の 状 態 は
患 者 に と っ て の 安 全 性 と い う 視 点 か ら は 、 一 概 に 否 定 さ れ る も の で は 無 い と
い う 考 え も あ る 。 今 日 、 日 本 発 の 医 療 機 器 の 開 発 や 新 し い 医 療 機 器 へ の 早 期
ア ク セ ス が 望 ま れ て い る 。 新 し い 医 療 機 器 へ の 早 期 ア ク セ ス に よ っ て 救 わ れ
る 患 者 が 存 在 す る 一 方 で 、 そ の 事 に よ る リ ス ク も ま た 存 在 す る 。 本 論 文 は 、
新 し い 医 療 機 器 へ の 早 期 ア ク セ ス に よ る リ ス ク を 明 ら か に し 、 こ れ ま で に 日
本 が デ バ イ ス ラ グ な ど に よ っ て 享 受 し て い た 安 全 性 の 高 さ を 明 ら か に す る 事
で 、 今 後 、 デ バ イ ス ラ グ の 是 正 や 日 本 発 の 医 療 機 器 開 発 に よ っ て 日 本 の 患 者
が 受 容 し て ゆ く で あ ろ う リ ス ク の 提 示 を 行 う も の で あ る 。  
本 論 文 は 5 章 で 構 成 さ れ て い る 。第 1 章 で は 、本 論 文 の 背 景 に つ い て 述 べ 、
次 の 二 つ の 仮 説 の 提 示 を 行 っ て い る 。 一 つ 目 の 仮 説 は 「 日 本 に お け る 医 療 機
器 の 質 は 、米 国 と 比 較 し て 良 好 に 保 た れ て い る 」で あ り 、二 つ 目 の 仮 説 は「 日
本 は デ バ イ ス ラ グ に よ っ て 安 全 性 を 享 受 し て い る 」 で あ る 。 こ れ ら 二 つ の 仮
説 に つ い て 、 本 論 文 を 通 じ て 検 証 を 行 っ て い る 。  
第 2 章 で は 、日 本 に お け る 医 療 機 器 の 回 収 の 動 向 を 明 ら か に し て い る 。回
収 と は 医 療 機 器 の 安 全 性 、 有 効 性 、 品 質 に 問 題 の あ る 製 品 を 市 場 か ら 一 掃 す
る シ ス テ ム で あ る 。は じ め に 回 収 ク ラ ス と 医 療 機 器 ク ラ ス 分 類 の 相 関 を 示 し 、
例 外 を 除 い て は 両 者 の ク ラ ス 分 類 が 機 能 し て い る 事 を 明 ら か に し て い る 。 日
本 に お け る 医 療 機 器 の 回 収 に お い て は 、 不 具 合 の 原 因 の 半 数 以 上 が 製 造 原 因
で あ る 事 と 比 較 し 、自 動 車 産 業 に お い て は 設 計 原 因 が 多 い 点 が 対 照 的 で あ り 、
産 業 間 で の 違 い に つ い て も 明 ら か に し て い る 。 医 療 機 器 は 、 自 動 車 産 業 に 比
べ て 多 品 種 少 量 生 産 型 で あ る と 考 え ら れ る が 、 こ の 事 が 不 具 合 原 因 の 違 い に
現 れ て お り 、 医 療 機 器 の 製 造 技 術 、 製 造 管 理 に お け る 課 題 を 示 唆 し て い る 。
今 回 の 対 象 品 目 に お い て は 医 療 機 器 の 製 造 国 は 米 国 が 多 く 、 品 質 に 関 し て 日
本 側 か ら 関 与 は 困 難 で あ る 。 日 本 に お い て は 、 製 造 販 売 業 者 に よ る 的 確 な 情
報 収 集 に よ る 製 造 業 者 へ の フ ィ ー ド バ ッ ク に よ っ て 是 正 措 置 を 促 す 事 が 日 本
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に お け る 安 全 性 の 向 上 へ の 貢 献 手 段 で あ る と 考 察 し て い る 。 ま た 、 米 国 で 製
造 さ れ た 医 療 機 器 の 不 具 合 は 、 製 造 業 者 に よ る 発 見 が 多 く 、 日 本 の 臨 床 現 場
で の 不 具 合 事 象 に 至 る 前 に 回 収 に 至 っ て い る 事 か ら 米 国 の 品 質 管 理 が 機 能 し
て い る 事 を 示 唆 し て い る 。 本 章 の 結 果 よ り 、 日 本 に お い て は 医 療 機 器 産 業 の
創 出 へ 向 け た 活 動 が 行 わ れ て い る が 、 今 後 の 産 業 活 性 化 へ 向 け て 医 療 機 器 の
品 質 を マ ネ ジ メ ン ト す る 能 力 が 一 つ の 要 で あ る と 考 察 し て い る 。  
第 3 章 で は 、本 研 究 の 仮 説 ①「 日 本 に お け る 医 療 機 器 の 質 は 、米 国 と 比 較
し て 良 好 に 保 た れ て い る 」 に つ い て の 検 証 を 行 っ て い る 。 仮 説 の 検 証 に は 日
米 に お け る 回 収 頻 度 の 比 較 を 用 い て い る 。 そ の 結 果 と し て 、 日 本 に お け る 医
療 機 器 の 回 収 頻 度 は 米 国 と 比 べ て 低 い 事 を 明 ら か に し て い る 。 こ の 事 か ら 日
本 に お け る 医 療 機 器 の 質 （ 有 効 性 ・ 安 全 性 ・ 品 質 ） は 米 国 と 比 べ て 良 好 に 保
た れ て い る 事 を 示 唆 し て い る 。 ま た 、 日 米 間 の 回 収 ラ グ を 初 め て 明 ら か に し
て お り 、 例 外 を 除 い て は 日 米 間 に は 回 収 ラ グ が 殆 ど 存 在 し な い こ と を 示 し て
い る 。 更 に 、 同 一 の 品 目 で の 回 収 に お い て 、 日 米 間 で 回 収 の ク ラ ス 分 類 に 不
一 致 が 存 在 す る ケ ー ス が あ る 事 を 明 ら か に し て い る 。 今 回 の 結 果 の 考 察 と し
て 、 初 期 故 障 率 が 高 い と 考 え ら れ る 革 新 的 な 製 品 の 割 合 が 米 国 に お い て は 高
い 事 が 、 回 収 頻 度 に よ る 評 価 に お い て 俯 瞰 的 な 医 療 機 器 の 質 に 影 響 を 及 ぼ し
て い る と 考 察 し て い る 。 そ し て 日 本 で は 革 新 的 な 医 療 機 器 開 発 が 少 な い 事 に
加 え デ バ イ ス ラ グ や デ バ イ ス ギ ャ ッ プ に よ っ て 初 期 故 障 の フ ェ ー ズ を 免 れ て
い る 可 能 性 を 考 察 と し て 挙 げ て い る 。  
第 4 章 で は 本 研 究 の 仮 説 ②「 日 本 は デ バ イ ス ラ グ に よ っ て 安 全 性 を 享 受 し
て い る 」 に つ い て の 検 証 を 行 っ て い る 。 仮 説 の 検 証 に は 、 米 国 規 制 当 局 が 収
集 ・ 公 開 す る 有 害 事 象 報 告 を 参 照 し 、 患 者 あ た り の 有 害 事 象 報 告 件 数 の 経 時
変 化 を 用 い て い る 。 Cypher T M ス テ ン ト と PARADYM T M 植 込 み 型 除 細 動 器 の
2 品 目 に よ る 検 証 を 行 い 、 い ず れ の 品 目 に お い て も 日 本 導 入 前 よ り も 後 の 方
が 植 込 み 患 者 あ た り の 有 害 事 象 報 告 件 数 は 少 な い 事 を 明 ら か に し て い る 。
Cypher T M ス テ ン ト の 植 込 み 生 存 患 者 あ た り の 有 害 事 象 報 告 件 数 の 年 推 移 グ
ラ フ は Death、 In jury、 Mal funct ion の い ず れ の 項 目 で も バ ス タ ブ 曲 線 と 形
状 が 類 似 し て い る 。 こ の 結 果 は 仮 説 ② を 支 持 す る も の と 考 察 し て い る 。 医 療
機 器 と し て の 製 品 ラ イ フ サ イ ク ル に お い て 、 こ れ ま で 日 本 に お い て は 世 界 の
中 で 比 較 的 後 期 で の 導 入 と い う 結 果 を 辿 っ て き た 。 こ の 事 は デ バ イ ス ラ グ と
し て 問 題 視 さ れ 、 近 年 で は 解 消 の 方 向 へ 進 ん で い る 。 そ の 一 つ の 事 例 と し て
世 界 初 の 末 梢 動 脈 疾 患 治 療 用 薬 剤 溶 出 型 ス テ ン ト Zi lver  PTX T M の 例 を 挙 げ
て い る 。こ の 製 品 は 米 国 よ り も 日 本 に お け る 承 認 が 10 ヶ 月 先 行 し て い る が 、
日 米 で の 上 市 後 に 世 界 的 な ク ラ ス Ｉ 回 収 が 実 施 さ れ て い る 。 有 害 事 象 報 告 件
数 の 推 定 で は 4 6％もの事象が日本において発生した事になり、回収数量においても
日本は米国の 3 .8 倍にも上っている。これによりデバイスラグ解消によって今後日本に
おいて受容するリスクを事例 として提示している。一 方 で 、 本 章 で は リ ス ク の 観 点 か
ら の デ ー タ 提 示 を 行 っ て い る が 、 諸 外 国 に お い て は 日 本 と 比 べ て 早 期 に 革 新
的 な 医 療 機 器 へ の ア ク セ ス が 可 能 で 、 そ れ に よ っ て 救 わ れ た 患 者 が 多 く 存 在
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し て い る 事 に も 言 及 し て お り 、 早 期 ア ク セ ス が も た ら す ベ ネ フ ィ ッ ト に つ い
て 認 め て い る 。  
第 5 章 で は 本 論 文 の ま と め と し て 総 括 を 行 っ て い る 。近 年 、企 業 や 行 政 に
よ る デ バ イ ス ラ グ の 解 消 へ の 取 り 組 み に よ っ て 新 し い 医 療 機 器 へ の 国 内 で の
早 期 ア ク セ ス が 可 能 と な っ て お り 、 日 本 発 の 医 療 機 器 の 開 発 も 活 性 化 し 始 め
て い る 。 そ の こ と が 日 本 に お け る 患 者 に と っ て ど れ だ け の ベ ネ フ ィ ッ ト と リ
ス ク を も た ら す の か 、 こ れ ま で 意 思 決 定 を 行 う た め の デ ー タ は 十 分 示 さ れ て
い な か っ た 。 本 論 文 に よ り 、 日 本 は こ れ ま で 医 療 機 器 開 発 後 進 国 で あ る こ と
で 、 国 内 で の 医 療 機 器 の 良 好 な 質 （ 有 効 性 ・ 安 全 性 ・ 品 質 ） を 維 持 し て い た
事 が 明 ら か と な り 、 医 療 機 器 の 上 市 に あ た っ て は 上 市 初 期 に お い て 有 害 事 象
の 発 生 が 多 い 事 を 示 し て 、 新 し い 医 療 機 器 へ の 早 期 ア ク セ ス に よ る リ ス ク を
明 ら か に す る こ と に 意 義 を 見 出 し て い る 。 さ ら に 、 提 言 と し て 、 患 者 に と っ
て よ り 良 い レ ギ ュ ラ ト リ ー シ ス テ ム 構 築 の た め に 、 医 療 機 器 個 々 の リ ス ク と
ベ ネ フ ィ ッ ト の み な ら ず 、 社 会 シ ス テ ム と し て の 規 制 の リ ス ク と ベ ネ フ ィ ッ
ト 評 価 の 継 続 を 挙 げ て い る 。 最 後 に 、 日 本 の 医 療 機 器 産 業 の 取 る べ き 選 択 と
し て 、 日 本 は 国 際 社 会 の 一 員 と し て 応 分 の リ ス ク を 取 っ て 医 療 機 器 の 早 期 開
発 を 行 う べ き で あ り 、 日 本 の 産 業 、 日 本 に お け る 患 者 の た め だ け で な く 、 世
界 中 の 患 者 へ 貢 献 す る た め に 日 本 が リ ス ク 受 容 を 行 う と い う 選 択 肢 と 、 日 本
の 国 民 性 、 経 済 規 模 、 開 発 イ ン フ ラ 等 か ら 鑑 み て 、 後 発 医 療 機 器 に 特 化 し 適
度 な デ バ イ ス ラ グ を 許 容 し 続 け る 事 で 、 安 全 性 を 享 受 し 、 膨 大 な 新 医 療 機 器
開 発 コ ス ト 負 担 を 避 け て 日 本 の 医 療 の 持 続 性 を 図 る と い う 選 択 肢 を 提 示 し て
い る 。 本 研 究 は 、 今 後 の 日 本 の 革 新 的 医 療 機 器 開 発 の 意 志 決 定 に お け る 判 断
材 料 を も た ら し た こ と で 、 社 会 に 寄 与 す る も の で あ り 、 意 義 の あ る 研 究 と 言
え る 。  
以 上 よ り 、 本 論 文 は 博 士 （ 生 命 医 科 学 ） の 学 位 論 文 と し て 価 値 あ る も の と
認 め る 。  
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